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@ Verfahren zur Herstellung einer Prothese fur die weibliche Brust 

© Eine Brustprothese mit einem etwa schalenformigen 
Prothesenkorper wird gebildet durch Aufeinanderlegen 
von wenigstens zwei Kunststoffolien, die durch Randver- 
bindung zu einem beutelartigen Behaitnis mit minde- 
stens einer Kammer ausgebildet werden. Jede Kammer 
wird mit weichelastischem Material gefullt, das nach Ein- 
legen in ein Formwerkzeug einer Vulkanisierung unterzo- 
gen wird. 

Zunachst wird wenigstens eine AufSenkammer mit einem 
ersten Material gefullt. Das in wenigstens einer der Au- • 
Renkammern befindliche Material wird aufcerhalb des 
Formwerkzeuges zumindest teilweise ausvulkanisiert. 
AnschlieSend wird wenigstens eine lnnenkammer mit ei- 
nem zweiten Material gefullt und da nach wird der so vor- 
bereitete Prothesenkorper im Formwerkzeug ausvulkani- 
siert. 
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Beschreibung 


Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung einer 
Brustprothese mit einem etwa schaleiiformigen Prothesen- 
korper, der gebildet wird durch Aufeinanderlegen von we- 
nigstens zwei Kunststoffolien, die durch Randverbindung 
zu einem beutelartigen Behaltnis mit mindestens einer Kam- 
mer ausgebildet werden und jede Kammer mit weichelasti- 
schem Material gefullt wird, das riach Einlegen in ein Form- 
werkzeug einer Vulkanisierung unterzogen wird. 

Prothesen fur die weibliche Brust werden verwendet, um 
optisch wahrnehmbare Folgen chirurgischer EingrifTe aus- 
zugleichen bzw. zu verdecken. Ublicherweise bestehen die 
schalenformigen Prothesenkorper von Brustprothesen aus 
einem weichelastischem Werkstoff, hauptsachlich Silikon- 
Kautschuk. Ein solcher Werkstoff weist relativ hohe Dichte 
auf, was sich nachteilig bei groBen GroBen (Gewicht) auf 
den Tragekomfort der Prothese auswirkt. Um das Gewicht 
einer Brustprothese zu vermindern, ist es bekannt, die ver- 
wendeten Silikon-Kautschuk-Massen mit Leichtfiillstoffen 
zu vermischen und aus der Mischung, die Prothesenkorper 
zu formen. 

Die Leichtf iillstoffe verandern die Eigenschaf ten des Sili- 
kons, was sich bei einer Brustprothese nachteilig auswirkt. 
So ist zum Beispiel durch die innere Reibung der ausvulka- 
nisierten Masse die Hysterese erheblich erhoht. AuBerdem 
haftetein mitLeichtfullstoffen versetztes Silikon wesentlich 
schlechter an umgebenden Schutzhauten, zum Beispiel Fo- 
lien, die auch die Aufgabe miterfullen solien, den Prothe- 
senkorper in Form zu halten, jedoch diese Aufgabe nicht er- 
fiillen konnen, wenn die Leichtfullstoffe in der Silikon-Kau- 
tschuk-Masse als die Haftung an Folien verschlechterndes 
Trennmittel wirken. . 

Des weiteren gestaltet sich die Farbgebung einer mit Fuli- 
stoffen versetzten Masse schwierig, weil die Fullstoffe 
durch Totalreflexion wie WeiBpigmente wirken. Die fiir die 
Brustprothesen verwendete Masse kann deshalb nicht, in an 
und fur sich zweckmaBiger Weise lasierend, sondem sie 
muB deckend eingefarbt werden, was zu einem optisch un- 
gunstigen Erscheinurigsbild der Brustprothese fuhrt. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
zu finden, mit dem in einfacher Weise eine aus einem scha- 
lenformigen Prothesenkorper bestehende "Leichtprothese" 
mit verbesserten Eigenschaften herstellbar ist. 

Diese Aufgabe ist erfindungsgemaB dadurch gelost, daB 
zunachst wenigstens eine AuBenkammer mit einem ersten 
Material gefullt wird, daB das in wenigstens einer der Au- 
Benkamrnern befindliche Material auBerhalb des Formwerk- 
zeugs zumindest teilweise ausvulkantsiert wird, daB an- 
schlieBend wenigstens eine Innenkammer mit einem zwei- 
ten Material gefullt wird und daB danach der so vorbereitete 
Prothesenkorper im Formwerkzeug ausvulkanisiert wird. 

Derlnnenkern aus einem zweiten Material hat den Haupt- 
anteil an dem Gewicht des Prothesenkorpers bzw. am Ge- 
samtgewicht der Brustprothese. Durch die erfindungsgemaB 
mittels der AuBenkammern gebildete Abdeckschicht aus ei- 
nem ersten Material erhalt der Prothesenkorper in seiner 
Ausgestaltung eine Annaherung an natiirliches Gewebe, in- 
dem die Abdeckschicht eine Stutz- und Schutzfunktion fiir 
den Innenkern ubernirnmt, die der natiirlichen menschhchen 
Haut in etwa entspricht und sich in etwa wie naturliche 
menschliche Haut auch anfuhlt. Die Hysterese der Brustpro- 
these und die mechanische Festigkeit ist verbessert. Auch 
die Farbgebung ist problemloser, da das erste Material fur 
die AuBenkammem lasierend, und damit .ohne weiteres na- 
tiirlich wirkend, eingefarbt werden kann. 

Das zweite Material, aus dem ein von der Innenkammer 
gebildeter Innenkern besteht, ist eine mit 10 bis 25%, vor- 


zugsweise 18%, Leichtfullstoffen versetzte Silikon-Masse. 
Der Innenkern hat eine Dichte von .0,3 g/cm 3 bis 0,8 g/cm 3 , 
vorzugsweise 0,64 g/cm 3 . Damit weist der Innenkern eine 
nicht unwesentlich geringere Dichte als die durchschnittli- 

5 che Dichte einer natiirlichen weiblichen Brust auf, die etwa 
bei 0,9 bis 1 g/cm 3 liegt. Die Brustprothese ist folglich 
leicht und bietet ein angenehmes Tragegefuhl, weil die Tra- 
ger eines Bustenhalters, der die Prothese aufnimmt, entlastet 
werden. Dies kommt vor allem Frauen, die eine groBere 

10 Brustprothese benotigen, zugute. 

Als LeichttullstofTe werden bevorzugt Mikro-Glaskugeln 
eingesetzt mit einer TeilchengroBe von 20 bis 100 u, vor- 
zugsweise etwa 75 p. Selbstverstandlich sind auch organi- 
se he Fullstoffe einsetzbar. 

15 Der Innenkern kann auch aus einem Polyurethanschaum 
bestehen oder aus einem Silikori-Schaum. Auch dadurch 
sind Reduzierungen des Gewichtes einer Brustprothese er- 
reichbar. 

Bei der erfindungsgemaBen Herstellung einer Brustpro- 

20 these mit einem Innenkern, der mit wenigstens einer Ab- 
deckschicht versehen wird, sind jedoch Gewichtsreduktio- 
nen von 20-40% erreichbar, ohne das gewohnte Erschei- 
. nungsbild einer Brustprothese nachteilig zu beeinflussen. 
Das erste Material, aus dem die mittels der AuBenkam- 

25 mern gebildeten Abdeckschichten bestehen, ist eine ubliche 
additionsyernetzte Zwei-Komponenten-Silikon-Kautschuk- 
Masse. Diese kann in gewohnter Weise verarbeitet und an- 
gewendet werden. 

Der mittels einer Innenkammer gebildete Innenkern kann. 

30 sowohl an seiner konvex als auch an seiner konkav gewolb- 
ten Oberflache mit einer Abdeckschicht versehen werden! 
Da sich die fur die Abdeckschicht verwendeten Silikon- 
Kautschuk-Massen ohne weiteres hinsichtlich ihrer Elastizi- 
tat unterschiedlich einstellen lassen, kann zum Beispiel die 

35 Abdeckschicht an der konvexen Oberflache etwas harter 
eingestellt sein, um die stutzende Funktion einer natiirlichen 
Haut besser nachahmen zu konnen. 

Die an der konkav gewolbten Oberflache vorhandene Ab- 
deckschicht kann dagegen mit Vorteil besonders weich ein- 

40 gestellt werden, was, der Verbesserung des Tragekomforts 
dienlich ist. Dabei kann, was wiederum fiir die Gewichtsre- 
duzierung vorteilhaft ist, die konkave AuBenschicht, etwa 
20-70%, vorzugsweise 50% weniger Menge des ersten Ma- 
terials, bezogen auf die Menge des ersten Materials fiir die 

45 konvexe Abdeckschicht, enthalten. Dadurch entstehen un- 
terschiedlich dicke Abdeckschichten, wobei die auBere, 
konvexe Abdeckschicht die dickere Schicht ist, mit dem 
Vorteil, daB an der mechanischen auBeren Einwirkungen be- 
sonders ausgesetzten Oberflache der Brustprothese durch 

50 die Abdeckschicht die hochste mechanische Festigkeit ge- 

» geben ist. So kann zum Beispiel die konkave Abdeckschicht 
etwa 1 bis 5 mm dick und die konvexe Abdeckschicht etwa 
2 bis 8 mm dick sein. 

Eine weitere Gewichtsreduzierung laBt sich noch dadurch 

55 erreichen, daB jede Abdeckschicht ein Maximum ihrer 
Dicke im Bereich der jeweiligen Wolbungsscheitel erhalt 
und damit etwa sichelformig ausgebildeten Querschnitt hat. 
Dies wirkt sich auch vorteilhaft auf die Forrnhaltung der 
Brustprothese aus, da groBte mechanische Festigkeiten der 

60 stiitzenden Abdeckschicht in ihrem dickeren Bereich, also 
im Bereich der jeweiligen Wolbungsscheitel gegeben sind, 
und zwar dort, wo auch der Innenkern seine groBte Dicke 
und damit Materialansammlung auf weist, die es zu stiitzen 
und zu schiitzen gilt. 

65 Bei der erfindungsgemaB hergestellten Brustprothese be- 
findet sich an den Grenzflachen zwischen Innenkern und 
Abdeckschichten sowie an den freien Oberflachen der Ab- 
deckschichten jeweils wenigstens eine Kunststoffolie. Jede 
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Folie besteht aus einem thermoplastischen Polyurethanpoly- 
mer und ist etwa 40 p-80 jj dick. 

Die Kunststoffolien werden am Rand des schalenformi- 
gen Prothesenkorpers miteinander verschweiBt, Zwischen 
den Kunststoffolien werden somit jeweils der Innenkem und 5 
jeweils die Abdeckschichten eingeschlossen. 

Die Herstellung der erfindungsgemaBen Brustprothese ist 
mit Vorteil einfach. Es werden rnehrere, vorzugsweise vier 
Folien aufeinander gelegt und am Rand miteinander ver- 
schweiBt, so daB sich zwischen den einzelnen Lagen ent- 10 
sprechende Foliensacke gebildet haben. Die SchweiBung 
kann in bestimmten Bereichen unterbrochen werden, so daB 
Einfulloffnungen gebildet sind. Die noch leeren, aufeinan- 
derliegenden Folien werden nunmehr gleichmaBig in einer 
Ebene auf einem Spannbrett oder einer Platte so aufge- 15 
spannt, daB die Folien durch eine Dehnung von zum Bei- 
spiel 1-4% elastisch vorgespannt sind. Danach konnen vor- 
bestimmte Kammem, insbesondere die beiden auBeren 
Kammern mit einem Standard-Brustprothesen-Silikon-Gel 
als erstes Material gefullt werden, wobei die dem Spannbrett 20 
zugekehrte AuBenkammer etwa 20-70%, vorzugsweise 
50% weniger Fullung erhalt als die dem Spannbrett abge- 
kehrte AuBenkammer. Die zwischen den beiden jeweils in- 
nen liegenden Folien gebildete mittlere Innenkammer bleibt 
zunachst ungefullt. Die naturliche Vorspannung sorgt dafur, 25 
daB sich das Silikon des ersten Materials gleichmaBig in den 
AuBenkammern zwischen den Folien verteilt und an den 
Randern gleichmaBig auslauft. Durch Schragstellen der 
Spannplatte laBt sich die Verteilung des Silikons noch beein- 
flussen. Es konnen im Spannbrett auch definierte Ausmul- 30 
dungen vorhanden sein, welch e die Verteilung des zweiten 
Materials ebenfalls beeinflussen konnen. Das Spannbrett 
mit dem in die AuBenkammern eingefullten ersten Material 
wird nunmehr in einen Ofen gesetzt und bei einer Tempera- 
tur ausvulkanisiert, bei der die Folien nicht verschweiBen. 35 

Nach dem ersten Ausvulkanisieren des ersten Materials 
wird das gesamte Folienpaket in eine Form bzw. ein entspre- 
chendes Werkzeug eingespannt Die mittlere Innenkammer 
zwischen den beiden inneren Folien des Folienpakets kann 
nunmehr innerhalb der geschlossenen Form, bzw. des ge- 40 
schlossenen Werkzeugs, mit einer als zweites Material vor- 
gesehenen Mischung gefullt. werden. Die Mischung fur das 
zweite Material besteht aus einem Zwei-Komponenten-Sili- 
kon-Gel, dem Leichtfullstoffe, vorzugsweise Mikro-Glas- 
kugeln, zugegeben worden sind. Es ist auch mdglich, als 45 
Leichtfullstoffe organise he Fullstoffe, wie z. B. Kunststoff- 
Hohlkugeln zu verwenden. 

Bei 140°C bis 170°C, vorzugsweise 150°C, wird die ge- 
samte Prothese nunmehr innerhalb von 1 bis 2 Stunden, vor- 
zugsweise 75 Minuten, zum Beispiel in einem Umluftofen 50 
ausvulkanisiert. Dabei werden die insbesondere imSihkon 
zwischen erstem Material und zweitem Material eingebette- 
ten Folien mit Vorteil mitverformt. 

Nach dem Abkuhlen wird die erfindungsgemaBe Brust- 
prothese aus dem Werkzeug entnommen und der uberste- 55 
hende Folienrand abgestanzt. Dabei wird als erfindungswe- 
sentlich angesehen, daB die Silikonschichten der, auBeren 
Kammern vor dem Herstellen des Innenkerns bereits teil- 
weise oder ganz ausvulkanisiert sind. Die Erfindung ermog- 
licht, Silikonteile mit elastischen Deckschichten zu verse- 60 
hen, ohne daB ein betrachtlicher Werkzeugaufwand erfor- 
deriich ist. 

Ein Ausfuhrungsbeispiel einer erfindungsgemaBen Brust- 
prothese ist in der Zeichnung dargestellt. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Seitenansicht der Brustprothese im Schnitt 65 
und 

Fig. 2 die Draufsicht der Brustprothese gemaB Fig. 1. 
In Fig. 1 ist eine Seitenansicht einer Ausfuhrungsform ei- 
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ner Brustprothese im Schnitt dargestellt Die Brustprothese 
besteht aus einem Prothesenkorper 1, der etwa schalenfor- 
mig geformt ist. Der Prothesenkorper ist gebildet aus einem 
Innenkem 2, der an seiner konvexen Oberflache mit einer 
Abdeckschicht 3 versehen ist und an seiner konkav gewolb- 
ten Oberflache eine Abdeckschicht 4 hat. 

Der Innenkem besteht aus einem zweiten Material, und 
zwar einem Silikon, dem 10 bis 25%, vorzugsweise 16% 
Leichtfullstoffe zugesetzt sind, um das Gewicht des Innen- 
kerns und damit der gesamten Prothese zu reduzieren. Fur 
die Abdeckschichten 3 und 4 wird ein erstes Material ver- 
wendet, und zwar ein ubliches Standard-Silikon. 

Jede Abdeckschicht aus Standard-Silikon ist eingebettet 
zwischen zwei Folien 5, 6; 7, 8 aus thermoplastischen Po- 
lyurethanelastomer mit einer Dicke von etwa 40 u-80 p. Die 
Folien im Bereich der konvexen Oberflache des Prothesen- 
korpers 1 sind mit 5 und 6 bezeichnet. Die Folien an der 
konkaven Oberflache mit 7 und 8. 

Patentanspriiche 

1. Verfahren zur Herstellung einer Brustprothese mit 
einem etwa schalenformigen Prothesenkorper, der ge- 
bildet wird durch Aufeinanderlegen von wenigstens 
zwei Kunststoffolien, die durch Randverbindung zu ei- 
nem beutelartigen Behaltnis mit mindestens einer 
Kammer ausgebildet werden und jede Karnmer mit 
weichelastischem Material gefullt wird, das nach Ein- 
legen in ein Formwerkzeug einer Vulkanisierung unter- 
zogen wird, dadurch gekennzeichnet, daB zunachst 
wenigstens eine AuBenkammer mit einem ersten Mate- 
rial gefullt wird, daB das in wenigstens einer der Au- 
Benkammern befindliche Material auBerhalb des Form- 
werkzeuges zumindest teilweise ausvulkanisiert wird, 
daB anschlieBend wenigstens eine Innenkammer mit ei- 
nem zweiten Material gefullt wird und daB danach der 
so vorbereitete Prothesenkorper (1) im Formwerkzeug 
ausvulkanisiert wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB vier Folien (5, 6; 7, 8) aufeinander gelegt und 
am Rand miteinander so verschweiBt werden, daB drei 
Kammern gebildet werden, daB die noch leeren aufein- 
anderliegenden Folien gleichmaBig in einer Ebene auf 
eine Platte aufgespannt werden und daB danach die bei- 
den jeweils auBeren AuBenkammern mit dem ersten 
Material gefullt werden. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die der Platte zugekehrte AuBenkammer mit 
etwa 20-70% weniger erstem Material als die der 
Platte abgekehrte AuBenkammer gefullt wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die der Platte zugekehrte AuBenkammer mit 
etwa 50% weniger erstem Material als die der Platte 
abgekehrte AuBenkammer gefullt wird. 

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 2—4, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Verteilung des ersten Materi- 
als in den AuBenkammern durch Schragstellen der 
Platte beeinfluBt wird. 

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 2-5, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Platte nach Fullung der Au- 
Benkammern in einen Ofen gesetzt und das erste Mate- 
rial in den AuBenkammern bei einer Temperatur vulka- 
nisiert wird, bei der die Folien nicht verschweiBen. 

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch 
gekennzeichnet, daB das gesamte Folienpaket mit den 
zumindest teilweise vulkanisierten AuBenkammern 
von der Platte abgenommen und in ein Formwerkzeug 
eingespannt wird, daB das Formwerkzeug geschlossen 
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wird, daB eine zwischen einander benachbarten Innen- 
folien (5,8) befindliche Innenkammer mit dem zweiten 
Material gefiillt wird und daB das Formwerkzeug in ei- 
nen Ofen gesetzt und die gesamte Prothese ausvulkani- 
siert wird. 5 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB als zweites Material 
fur den Innenkern (2) eine mit LeichtfullstofF versetzte 
Silikon-Masse mit einer Dichte von 0,3 g/cm 3 bis 
0,8 g/cm 3 , vorzugsweise 0,64 g/cm 3 verwendet wird. 10 

9. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- . 
net, daB als Leichtfunstoffe Mikro-Glaskugeln verwen- 
det werden. 

10. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB als Leichtfullstoffe organische Fullstoffe ver- 15 
wendet werden. 

11. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB als zweites Material ein Polyurethanschaum 
verwendet wird. 

12. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 20 
net, daB als zweites Material ein Siiikon-Schaum ver- 
wendet wird. 

13. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 11, da- 
durch gekennzeichnet, daB als erstes Material eine ub- 
liche additionsvernetzte Zwei-Komponenten-Silikon- 25 
Kautschuk-Masse verwendet wird. 
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